CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HeliPico, 27,78 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml syropu zawiera 555,6 mg wyciagu (jako wyciag suchy) z Hedera helix L., folium (lis¢
bluszczu) (4-8:1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 30% (m/m).

5 ml syropu zawiera 27,78 mg wyciagu suchego z lisci bluszczu.
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: sorbitol

5 ml syropu zawiera 4,2 g sorbitolu ciektego niekrystalizujacego (E420).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek wykrztusny w przypadku produktywnego
(mokrego) kaszlu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Mtodziez w wieku od 12 lat, dorosli i pacjenci w podesztym wieku: od 2 do 3 razy na dobg po 5 ml
(pehna strzykawka doustna), co odpowiada dawce dobowej od 55,56 mg do 83,34 mg suchego

wyciagu.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 3 razy na dobg po 2,5 ml (V4 strzykawki doustnej), co odpowiada
dawce dobowej 41,67 mg suchego wyciagu.

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat: 3 razy na dobg po 1,6 ml (¥ strzykawki doustnej), co odpowiada dawce
dobowej 26,67 mg suchego wyciggu.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymujg si¢ dhuzej niz jeden tydzien podczas stosowania produktu leczniczego nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.
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Instrukcja uzytkowania dozownika w formie strzykawki

1. Odkreci¢ zakretke butelki (nacisng¢ do dotu i przekrgei¢ w strong przeciwng do ruchu wskazowek
zegara).

2. Strzykawke doustng wlozy¢ w adapter znajdujacy si¢ w szyjce butelki.

3. Aby napetni¢ strzykawke doustna, nalezy butelke odwrdcic¢ do gory dnem, a nastepnie ostroznie
przesuwac ttok strzykawki doustnej do dotu, wceiggajac syrop do pozadanego miejsca na podzialce.
4. Butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wykrecajac strzykawke doustna, wyjac ja z
butelki.

5. Koncowke strzykawki doustnej nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno naciskajac
tlok, ostroznie oprézni¢ zawartos¢ strzykawki doustne;j.

6. Po zastosowaniu, butelke nalezy zamkna¢ zakrecajac zakretke, a strzykawke doustng umy¢ i
Wysuszy¢.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, na inne rosliny z rodziny araliowatych (Araliaceae) lub na
ktorakolwiek substancje¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na ryzyko pogorszenia si¢ objawdw ze strony
uktadu oddechowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Utrzymujacy sie lub nawracajacy kaszel u dzieci w wieku od 2 do 4 lat wymaga diagnozy lekarskiej
przed rozpoczeciem terapii.

W przypadku wystapienia objawoéw dusznosci, goraczki lub ropnej plwociny nalezy skonsultowac sie
z lekarzem lub farmaceuta.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania opioidowych lekow przeciwkaszlowych, takich jak: kodeina
lub dekstrometorfan, bez konsultacji z lekarzem.

Zalecana si¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania u pacjentow z zapaleniem btony §luzowej zotadka
lub wrzodem Zotadka.

Wskazowki dla diabetykow
Syrop HeliPico nie zawiera cukru, moze by¢ stosowany przez diabetykow.

Produkt zawiera sorbitol ciekty niekrystalizujacy (E420). 5 ml produktu zawiera 4,2 g sorbitolu
ciektego niekrystalizujacego (E420), co odpowiada 2,94 g sorbitolu i jest rownowazne 0,245
jednostkom chlebowym. Produktu nie stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja fruktozy.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgtoszono.
4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersia nie zostalo ustalone. Ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych, stosowanie w czasie cigzy i karmienia piersig nie jest
zalecane.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug uktadow i narzadow, zgodnie z terminologiag MedDRA.
Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka skorna, dusznosé).

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto$¢ nieznana: nudno$ci, wymioty, biegunka.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych niewymienionych powyzej, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wywota¢ nudnosci, wymioty, biegunke i pobudzenie ruchowe.
Odnotowano jeden przypadek 4-letniego dziecka, u ktérego wystapily objawy agresji i biegunka po
przypadkowym spozyciu wyciagu bluszczu odpowiadajacym 1,8 g surowca roslinnego.

Sposob postepowania po przedawkowaniu:
W przypadku przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu; leki wykrztu$ne,
kod ATC: ROSCA12

Mechanizm dzialania jest nieznany.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Suchy wyciag z li§ci bluszczu nie wykazywat wlasciwo$ci mutagennych w teScie Amesa.
Brak danych dla preparatow z liSci bluszczu na temat rakotworczosci i toksycznego wptywu na
reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Sorbitol ciekly niekrystalizujacy (E420)

Makrogologlicerolu hydroksystearynian

Sorbinian potasu (E202)

Kwas cytrynowy jednowodny

Guma ksantan

Aromat anyzowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu butelki wynosi 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka PET brazowa z adapterem z polietylenu z zakretka polietylenowa, z pierscieniem
gwarancyjnym, z systemem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dziecko wraz z dozownikiem w

formie strzykawki doustnej w tekturowym pudetku.

Nieznaczne zmgtnienie syropu i wytracajacy si¢ osad sg spowodowane obecno$cig w nim sktadnikow
ros$linnych. Stan ten nie ma wptywu na dziatanie produktu.

1 butelka 100 ml
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa t.okietka 10

98-200 Sieradz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10044

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.10.2003 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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